,

TANULMANYOK

Jog-Allam-Politika, 2024/2.95
DOI: 10.58528/JAP.2024.16-2.95

GASZTONYI ZOLTAN ANTAL
Jogi paradigmavaltas és annak kihivasai az
orvostechnikai eszkozoket érinté kozosségi

szabalyozasaban - Foderalista szemlélet, vagy
csupan novekvo jogi biirokracia az EU-ban?

ABSTRACT

Bioethics is a field that deals with issues related to life and health, especially in the
biological sciences, medicine, and biotechnology. The development and evolution of these
areas are without doubt continuous and it accelerates as it falls to the ground of econom-
ic prosperity and aging or growing population. Similar to the formation of the European
Union, the history of bioethics can also be traced back to the period after the Second World
War. The Nuremberg Code (1947) and the first bioethical guidelines, such as the Declara-
tion of Helsinki (1964), defined the ethics of human experimentation. Nowadays, the EU has
what the treaties call shared competencies to provide a legal framework for the challenges
generated by technological development. However, knowing the legal system of the EU and
considering its dynamics, it is reasonable to ask to what extent it is able to actively and
proactively regulate the most dynamic areas of bioethics, and to what extent the provisions

above nation-states only generate extra bureaucracy for the actors in the field.

Keywords: bioethics B medical devices B MDR regulation
B MDD regulation M clinical researches

I. BEVEZETES

Jelen tanulmany elsédlegesen az ,,Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
(EU) 2017/745 rendelete” elnevezésii, kdzvetleniil alkalmazandé eur6-
pai unids jogi normativa altal hozott valtozasokkal foglalkozik. E jog-
szabaly a 2017-ben kihirdetett, 117 oldalas ,Orvosi Eszk6z Rendelet”
(Medical Device Regulation, tovabbiakban: MDR). Célja ,a betegek és a
felhasznalok egészségének magas szintli védelmébdl kiindulva a belsé
piac zokkendmentes miikodésének biztositasa az orvostechnikai esz-
ko6zok tekintetében, figyelembe véve az ezen agazatban miikodd kis- és
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kozépvallalkozasokat is”."1 A szabalyozas els6dleges célja a magasabb szint( be-
tegbiztonsag garantalasa a kozosségi piacon, masodlagos célja pedig maganak a
piacnak a zavartalan miikddtetése. A magas szint(i biztonsagot és egészségvé-
delmet tobbek kdzott oly médon biztositja, hogy szigoru feltételeket szab az or-
vostechnikai eszk6zok forgalomba hozatalahoz kapcsolddoé klinikai vizsgalatok
teriiletén. Egy ilyen 0j jogszabaly megalkotasa szamos kihivast rejt magaban. Az
MDR esetében nem volt elég csupan a normativakat a technoldgiai fejlesztések-
kel és az orvostudomany teriiletén tortént valtozasokkal dsszehozni, de azokat
az Eurdpai Unié jogforrasi hierarchidjanak magasabb, kdzpontositott szintjére
is kellett emelni. Mindemellett valamilyen szint(i kozponti ellendrzés is sziiksé-
ges, hogy elkeriilhet6 legyen a korabbi helyzet ismételt kialakulasa.

Hogy ez az érvényesiilé foderalis jogitechnika pontosan mit jelent, milyen
nehézségeket rejt magaban, és valoban alkalmas-e a kivant cél eléréséhez, ah-
hoz a tanulmanyban at kell tekinteni az Eurépai Unidé jogrendszerét és annak
kialakulasat is. Vizsgalni kell, hogy egy kozpontositott és kozvetlen szabalyozas
nem vezet-e csupan tulzott jogi biirokracidhoz a felettébb multidiszciplinaris
teriileten. Az MDR-szabalyozas el6tt az orvostechnikai eszk6zok vilaga az Euroé-
pai Unidban csupan irdnyelvi szabalyozas szintjén harmonizalt teriilet volt. Az
iranymutatast a Tanacs 93/42/EGK iranyelve (1993. junius 14.) jelentette, me-
lyet MDD hivatkozassal szokas emlegetni (Medical Device Directive).

Az MDR masodlagos célja maganak a relevans piacnak és a szerepldinek vé-
delme, kiilon nevesitve a kis- és kozépvallalkozasokat. Hogy milyen kihivasok-
kal kell megbirkoézni a cél eléréséhez, ahhoz a piac altalanos ismeretére is sziik-
ség van. Az MDR elvi szinten is 0j hozzaallast tanusit a piac szabalyozasara. Mig
a korabbi MDD csupan az eszkozoknek a piacra jutdsa kontrollalasan keresztiil
probalta a betegek és felhasznaldk biztonsagat garantalni, ezzel ellentétben az
Uj MDR-szabalyozas mar nem csupan a piacra jutasra osszpontosit, hanem az
orvostechnikai eszkdzok teljes életciklusara kiterjeszti a szabalyozast és ellen-
Orzést. Tehat a termékekkel szemben tamasztott elvarasoknak valé megfelelést
folyamatosan, hosszu tavu utankovetésen keresztiil kell ellendrizni. Gyakorla-
tiasan fogalmazva és leegyszeriisitve mindez azt jelenti, hogy egy termék be-
vezetéséhez korabban elég volt egy gyartonak azt bizonyitania, hogy az eszkoz
biztonsagos, és kevésbé volt szempont, hogy hosszu tavon hogyan szolgalja a
felhasznalok egészségét. Mindez a technika rohamos fejlédésével és az iizleti
haszonszerzés céljaval parosulva szamtalan 0j eszkoz és eljarastipus megjelené-
séhez vezetett. Ez egyrészrol j6, mert segitette a fejlodést, de ezzel egyiitt id6vel
kaotikus allapotot kezdett mutatni az eurdpai piac. Ezt érzékelteti az MDD sza-
balyozas hosszu id6szakaban kialakult altalanos nézet is, miszerint az orvos-
technikai eszkozoket illetéen Eurépa az Amerikai Egyesiilt Allamok kisérleti
teriilete. Minden ujitas el6szor Eurépaban kertilt bevezetésre, és az amerikai pi-
acra csak a mar bevalt és bizonyitott eszkozok keriilhettek be. Az egészségligyi

[1] Az Eurépai Parlament és a Tanéacs (EU) 2017 /745 Rendelete (2017. aprilis 5.).
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termékek vilagaban az amerikai piacon valé részvétel jelenti minden gyarto cél-
jat. Az orvostechnoldgiai iparag eurdpai kereskedelmi szovetségének (MedTech)
a 2022-es évre vonatkoz6 megallapitasai szerint az orvostechnikai termékek kb.
600 millidrd eurés méret( vilagpiacanak 46,6%-at adja az Amerikai Egyesilt
Allamok, melyet 26,4%-kal kéveti az Eurépai Uni6. A piac névekedése a kez-
detek 6ta dinamikus, melyet egyszerre taplal a fejlett allamokban névekvd élet-
tartam és a vilag teljes népességének novekedése. A piaci allapotok és dinamika
figyelembevétele nélkiilozhetetlen az MDR hatasainak és kihivasainak jogszo-
ciologiai szempontbodl torténd vizsgalatahoz. A kévetkezo rovid torténeti atte-
kintését kovetGen a IIl. fejezetben 6 pontba szedve, ndvekvé sulyd sorrendben
fogjuk vizsgalni az MDR jogi szabalyozas problémait és az azok altala okozott
piaci kihivasokat.

[I. AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK PIACI SZABALYOZASANAK HELYE AZ
EUROPAI UNIOS JOGRENDBEN.

1. Torténeti ttekintés

Az Eurépai Unié mai jogforrasi rendszere az 1950-es évektdl kezd6dden fo-
lyamatosan fejlédésen ment keresztiil, mely a kozosségi intézmények fokozatos
erésodését és az eurdpai orszagok jogharmonizacio-mélyitését és -bovitését
tiikrozi. A masodik vilaghaborut kovetéen az eurdpai allamok felismerték, hogy
a hosszu tavu béke csak a gazdasagi egytttmiikodésen keresztiil szavatolhatd
Eurépaban. Robert Shchuman francia miniszterelnok allt el6 az Eurépai Szén- és
Acélkozosség tervével, mely els6dlegesen gazdasagi egyilittmiikodést hozott a
korabban hadban all6 nemzetek kdzott. A Schuman-terv lényege, hogy a had-
viseléshez kritikus fontossagu szén és acél Eurdpaban kozos ellendrzés alatt
és 0sszehangolt gazdasagi, ill. ipari egyiittmiikodésben Kkeriiljon elosztasra és
felhasznalasra. A Schuman-terv végiil hat eurdpai orszag - Franciaorszag, Né-
metorszag, Olaszorszag, Belgium, Hollandia és Luxemburg - k6zo6tti megallapo-
dassa fejlédott, és a Parizsi Szerz6dés keretében, 1951-ben megalakult az Euré-
pai Szén- és Acélkozosség (ESZAK). Az ESZAK volt az els6 intézmény az eurodpai
integraciéban, és fontos 1épés volt az eurdpai egységesités iranyaba, el6készitve
az Eurdpai Gazdasagi K6zosség, majd pedig a mai formaban létez6 Eurdpai Unid
megalakulasat. Fontos ramutatni, hogy az eurépai integracié kvintesszenciaja
az eurdpai haboruk elkeriilése volt. A kiillonb6z6 teriileteken torténd egyiitt-
miikddés csupan az eszkoz ennek a célnak az eléréséhez, illetve fenntartasahoz.

[2] MedTech Europe: The European Medical Technology in Figures, 2023. MedTech Europe calcu-
lations based on the World Medical Device Factbook 2023 by Fitch Solutions. (Manufacturer prices,
medical technology excluding IVD). Ld. MedTech Europe: European IVD Market Statistics Report 2022.
2022 IVD market size data is preliminary and is based on MedTech Europe Statistics Programmes.
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Ugy vélem, az Eurépai Unié valamely szakteriiletének - mint jelen esetben az or-
vostechnikai eszkdzok szabalyozasa - kritikus vizsgalata soran mindig érdemes
észben tartani, hogy a legfontosabb céljat az Eurdpai Unio tokéletesen megvald-
sitja napjainkban is.

2. Az Eurdépai Unio Jogforrasi hierarchiaja

A torténelmi attekintésben emlitett ESZAK-szerz6dés, valamint az Eurdpai
Unio létrejottéhez vezeto {6 szerz6dések jelentik az Eurdpai Unid jogrendszeré-
nek alapjait, melyekre szamos kozosségi jogszabaly épiilt hierarchikus rendszer-
ben. A cstcson az elsddleges jog, azaz a szerz6dések talalhatdak, valamint veliik
egy szinten az altalanos jogelvek (mint példaul a jogalkotas alapelvei). Alattuk az
Eurdpai Uni¢ altal kotott nemzetkdzi megallapodasok helyezkednek el. Ez alatt
pedig a masodlagos jog elemei kdvetkeznek, tovabbra is hierarchikus rendszer-
ben. A masodlagos jogi aktusok listajat a tagallamok altal 2007. december 13-an
alairt Eurdpai Unié miikodésérdl sz616 szerzédés (EUMSZ) 288. cikke sorolja fel.
Ezek: a rendelet, az iranyelv, a hatarozat, az ajanlas és a vélemény. E normativak
két f6 csoportba sorolhatéak. Kiilonbséget tesziink aszerint, hogy a jogszabaly
egy ,jogalkotasi aktus”-e, vagy csak azok végrehajtasahoz kapcsolédo, a részle-
teket szabalyozo jogi aktusrol van-e sz6. Amennyiben jogalkotasi aktusrél van
sz0, ez egyben azt is jelenti, hogy meghozatalara els6dleges jog szerinti szerzg-
déses felhatalmazasa van az Eurdpai Uni6 intézményrendszerének. A részlete-
ket kidolgozasat, pontositasat, illetve aktualizalasat pedig a masodlagos jog ala-
csonyabb hierarchiaju jogi aktusain keresztiil végzi el az Eurépai Unid, melyeket
ofelhatalmazason alapulé jogi aktus”, ill. ,végrehajtasi jogi aktus” elnevezéssel
szokas megkiilonboztetni. Az Eurépai Uni6é a masodlagos jogi aktusok segitsé-
gével gyakorolja hataskoreit és latja el feladatait. Fontos azonban megjegyezni,
hogy a masodlagos jog értelmezésekor mindig vizsgalni sziikséges, hogy nem
litkozik-e a hierarchia fels6bb elemeinek rendelkezéseivel. A masodlagos jog
ugyanis csak akkor érvényes, ha dsszhangban van a hierarchiaban felette allo
jogszabalyokkal.

3. Az Eurdpai Uni6 hataskorei és tevékenységi teriiletei

Ajogforrasi hierarchia valéjaban az integracié mogotti politikai és gazdasagi
szandék technikai megvaldsulasa. Az unios szerzddések (elsédleges jogként) ha-
rom alapelvet fektetnek le. Ezek a hataskor-atruhazas elve, az aranyossag elve és
a szubszidiaritas elve. Ezen elvek szerint az Eurdpai Uni6 csak a szerz6déseben
rogzitett célok eléréséhez sziikséges mértékben jarhat el, ha adott célt az unids
szinten hatékonyabban lehet elérni, mint 6nmagaban tagallami jogalkotassal.
Ezen elvek mentén a tagallamok az alapit6 Szerz6désekben az alabbi hataskoro-
ket hataroztak meg az Eurépai Uni6 szamara:
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— kizaroélagos hataskor, ahol csak az Unié jogosult arra, hogy jogszabalyo-
kat alkosson, példaul a vamjog teriilete;

— megosztott hataskor, ahol a tagallamok és az Unié kozosen alkothat jog-
szabalyokat, de a tagallamok csak abban az esetben, ha az Eurépai Unio
nem szabdalyozta az adott teriiletet, ilyen példaul a mezégazdasag és a
népegészségiigy teriilete;

— tamogat6 hataskor, ahol a szabalyozas a tagallamok kezében marad, az
Uniénak nincs joga korlatozni a tagallamok szabalyozasi mozgasterét,
csak segitséget nyujthat, koordinalhatja azt, ilyen példaul a kultiira és a
népegészségiigy teriilete;

— kiilonleges hataskorrel rendelkezik az Eurdpai Unié a k6zos kiil- és biz-
tonsagpolitika teriiletén, ahol jogalkotas nem zajlik, de példaul egy ko-
z0s unios féképviseldi tisztség lat el szamos konkrét feladatot.

4. Azorvostechnikai eszkdzok szabalyozasanak elhelyezkedése az Eurédpai
Uni6 hataskori és jogforrasi rendszerében

Feltlinhetett, hogy a népegészségligy teriilete a megosztott hataskornél és a
tamogat6 hataskornél is példaként szerepel. Ez azért van, mert az EUMSZ 168.
cikke alapjan bizonyos kérdésekbe az Eurdpai Unidnak nincs beleszodlasa, példa-
ul az egészségiigyi szolgaltatasok és az orvosi ellatds megszervezésébe. Ez ki-
zarolag tagallami kompetencia. Mas esetekben az Uniénak kiegészitd, timogatd
szerepe lehet, mint példaul a kabitészerfogyasztas elleni megel6z06, felvilagositd
1épések. Tovabba vannak olyan teriiletek, ahol a megosztott hataskorként az el-
sOdleges sz06 az Eurdpai Unidé. llyen teriilet a gyogyszerek és a gydgyaszati célu
eszkdzok magas szintli mindségi és biztonsagi el6irasainak megallapitasara vo-
natkozé teriilet is, melyben elsédlegesen az Eurdpai Unidnak alkothat jogot és
hozhat intézkedéseket.

Itt érdemes megjegyezni, hogy ez a tobbes hataskdormegosztas 6nmagaban k-
dolja a kozosségi és a tagallami jogalkotas konfliktusanak lehetdségét. Az orvosi
ellatas biztonsagos miikodtetéséhez kot6do kizarolagos tagallami hataskor elég
tag értelmezésre ad teret. Elképzelhet6nek tartom, hogy erre hivatkozva az MDR
céljaval vagy valamely rendelkezésével ellentétes tagallami jogalkotas torténjen
egy olyan esetben, amikor valamilyen lokalis sajatossag miatt az MDR veszélyez-
tetné a tagallami betegellatast. Ettol eltekintve, a Lisszaboni szerz6dés alapjan az
orvostechnikai eszkdzok teriiletén az unios jogi aktusoknak kdzvetlennek és ko-
telez6en alkalmazandénak kell lenniiik, megel6zve a tagallami szabalyokat. Ezt
tovabb erdsiti az EUMSZ 114. cikk (3) bekezdése is, mely kertelés nélkiil kimondja,
hogy a kozos piac szabalyozasakor az egészségiigyre vonatkozo6 kérdésekben az
Eurédpai Unid intézményrendszere sajat hataskorben, 6nallé jogalkotasi aktussal
hoz intézkedéseket. Az ehhez megfeleld jogi aktus pedig a rendelet.

Bar az 1993-ban alkotott MDD iranyelv és az 2017-ben hozott MDR-szabalyo-
zas is egyarant a masodlagos jog szintjén helyezkedik el a jogforrasi hierarchia-
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ban, a rendelet kdzvetleniil alkalmazandd, kotelez6 minden tagallamban és a nem-
zeti jogszabalyok felett all. Ez jogalanyok szempontjabdl a 1ényegi kiilonbség, és
nagyban hozzajarult az MDR bevezetésébdl eredd problémak és nehézségek kiala-
kulasahoz. Immar korantsem elegendd csupan a tagallami szabalyok ismerete és
betartasa, ahogy latni fogjuk, bizonyos esetekben a kézpontositott rendeleti sza-
balyozas pont szélesitette az alkalmazandé jogszabalyok korét és szintjét.

[II. AZ MDR BEVEZETESEVEL KAPCSOLATOS NEHEZSEGEK ES KIHIVASOK

1. Rugalmatlansag

Az Eurdpai Uni6 dsszetett jogrendszerében a rendeletek egyben rugalmat-
lansagot is jelentenek. Mint ismeretes, az orvostechnikai eszkdzok piaca rendki-
viil dinamikusan fejlédik, ahol a rugalmatlan jogalkotdi médszer nem kecsegtet
tul sok joval. A tagallami szabalyozashoz szokott szerepl6k a megszokott infor-
maciods csatornak helyett egy tavolabbi jogalkotéval taladltak szemben magukat,
a korabbihoz képest korlatozottabb visszajelzési képességgel. Az MDR mint jog-
alkotasi aktus raadasul szamtalan végrehajtasi jogi aktus, illetve tovabbi rész-
letszabaly megalkotasara ad felhatalmazast a Bizottsagnak. A szubszidiaritas
elve szerint pedig vannak olyan részletszabalyozasi teriiletek, ahol a rendelet a
tagallamok szabalyozasi lehetdségeit is meghagyja. Nem is beszélve még a kii-
16nbdz6 munkacsoportokra és kiils6 szervezetekre testalt véleményezd, segitd
feladatokrol, melyek mind az MDR megvalésulasat segiteni hivatottak. Egy szo-
vevényes, sokszint(i és sokszereplGs jogszabalyi rendszer barmely valtoztatasa
jelentds kihivast jelent, ha meg akarjuk 6rizni annak koherenciajat. Ez elég hat-
ranyos egy olyan piacon, ahol barmelyik pillanatban napvilagot lathat egy telje-
sen Uj orvostechnikai vivmany. Kiilondsen igaz ez a szoftvereket illetGen, ame-
lyek szintén orvostechnikai eszkozoknek mingsiilnek. Az eddigi tapasztalatok
alapjan pedig lathatd, hogy a mar ismert eszkozok Gj besoroldsa is nehézséget
jelent. Az eszk6zok besorolasa rendkiviil fontos, és az elsédlegesen tisztazandé
kérdés minden termék esetében, mivel eltérd eldirasok vonatkoznak a kilénbo-
z06 kockazati csoportokra. Az Eurépai Unio is gondolt az el6fordulé sziirke z6-
nas teriiletekre, ezért az MDR 103. cikkében rendelkezik az igynevezett orvosi
eszkozokkel foglalkozo kordinacids csoportok felallitasarol, melyek utmutatast
fogalmaznak meg tobbek kozott az eszkozbesorolasi kérdéseket illetéen. A mun-
kacsoportok tevékenysége azonban id6be telik, tovabb novelve ezzel a rugal-
matlansagot és egyébként az dsszetettséget is. Mindez pedig a piac szerepldinek
sulyos anyagi hatranyokat okozhat.
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2. Avillamstart és a késlekedett végrehajtas

A rugalmatlansag egyben lassusagot is jelent, és ahogy varhat6 volt, ez az
MDR életbe lépése kapcsan is tapasztalhatd. A 2017. aprilis 5-én megjelent
MDR-szabalyozas 2017. majus 26-an 1épett életbe, a teljeskorii alkalmazasahoz
azonban harom év felkésziilési id6t biztositott a jogalkotd. Tehat 2020-ban kel-
lett volna életbe 1épniiik az MDR-szabalyoknak, azonban ekkor 2021. aprilis 26-
ra halasztottak az alkalmazas datumat. A halasztas oka hivatalosan a COVID-19
jarvany volt, de érezhet6 volt, hogy ettdl fliiggetleniil is rosszul alltak az érintett
szerepldk a felkésziilésben. Az MDR szerint a korabban kiadott CE megfelel6ségi
tanusitvanyok, melyek az eszkozok bevezetésének és értékesitésének feltételét
jelentik, 2022. majus 27-én vagy 2024. majus 27-én veszitették volna érvényii-
ket (attol fiiggben, hogy 2017 el6tt vagy utan szerezték azt). A keretrendszer
megval6sulasanak iitemtervében tapasztalhato jelentGs elmaradas miatt 2023
marciusaban ismételten halaszté jellegli, atmeneti id6szakrol szolo rendeletet
fogadtak el. A 2023/607 szamu rendelet alapjan 2027-ig és 2028-ig hosszabbi-
tottak meg a korabban engedélyt szerz6 eszkozok hasznalhatésagat, persze sza-
mos megkdtéssel és feltétel mellett. A feltételek értelmezése finoman szo6lva sem
egyszerl, de a 1ényeg, hogy a jelenleg forgalomban 1év6 eszkozok, amennyiben
hathatdsan tesznek az MDR-szabalyoknak valé megfelelésért, gy egy tigyne-
vezett ,legacy” statuszu eszkozként tovabbra is forgalomban maradhatnak. Az
egyik ilyen feltétel, hogy a gyartoknak legalabb szerzdéssel kell rendelkezniiik
azokkal az ugynevezett bejelentett szervezetekkel, akik az MDR tanusitvanyok
megszerzésében kozrem(ikodnek. Mindez a kezelhetetlen mennyiségii kérelem-
mel van osszefiiggésben, amelyet a tobb mint 35.000 eurdpai gyartd termékei-
nek MDR-engedélyeztetése jelent.?! A 2023-as halaszté rendelet javaslata szerint
2022 oktdberéig a tanusito szervezetek mindosszesen 1990 MDR tanusitvanyt
bocsatottak ki a beérkez6 8120 kérelembdl. Véleményem szerint elég ambicio-
zus becslés, hogy 2027-re minden, a korabbi iranyelv alapjan kiadott CE tanusit-
vanyt sikeriilni fog az MDR rendeleteknek is megfeleltetni. Tudni kell ugyanis,
hogy az MDR-szabalyozas a tanusit6 szervezetek rendszerét és a velik szem-
ben tamasztott kovetelményeket is teljesen megreformalta, és jelen tanulmany
megirasakor, 2023 decemberében mindosszesen 43 tanusité szervezet volt meg-
talalhaté az Eurépai Unids adatbazisban. A 2023/607 szamu halaszté jellegii
rendeletet kezdeményez6 ajanlas szerint egyébként atlagosan 842 napig tartott
az addigi tanusito6 szervezetek kijelolése.l!

Az elnytld végrehajtasnak egy eklatans példaja az EUDAMED adatbazis felalli-

P

tasdra vonatkozo el6irdsokban is lathat6. Az MDR 34. cikkében célul tiizott vallalas

[3] MedTech Europe: The European Medical Technology Industry in figure, 2023.

[4] European Commission: Single Market Compliance Space (2023. december 26-i keresés).

[5] Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council amending Regulations
(EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical devices
and in vitro diagnostic medical devices.
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szerint az Eurdpai Unié 2020. marcius 25-ig tervezte kozzétenni az adatbazis teljes
miikodésérol szold tajékoztatasat. Az MDR hatalyba 1épését szabalyoz6 zard rendel-
kezései kozott pedig ugy rendelkezik a jogszabaly a 123. cikk (2) bekezdésének d)
pontjaban, hogy ,a 34. cikk (1) bekezdésében emlitett terv kidolgozasakor észsze-
riien el6re nem lathaté koriilmények miatt - az EUDAMED 2020. majus 26-an nem
teljes kortien miikod6képes”, ezért majd a célkitlizés nélkiili id6pontban kihirdetett
kozleményt kovetd hat honap elteltével valik teljes koriien alkalmazand6va.® Jelen
tanulmany megirasakor, 2023 decemberében egyébként a hat modul, plusz mellet-
te egy publikus feliiletbdl all6 EUDAMED adatbazis rendszerébdl csupan 3 modul
késziilt el, a tobbi pedig jelenleg is fejlesztés alatt all. A jovEbeli esetleges tovabbi
csuszasok esélyének latolgatasakor azt is vegyiik figyelembe, hogy eddig csupan a
gyartokat, termékazonositokat és a tanusito szervezeteket regisztrald, statikusabb
adatbazisok késziiltek el. A hatralévd piacfeliigyeleti és klinikai vizsgalatokkal kap-
csolatos, illetve utankovetési adatbazisoknak dinamikusan kell majd alkalmazkod-
niuk és egyfitt fejlédniiik a piaccal, ami egyértelmiien nehezebb feladat.

3. Tulszabalyozas

Az eddig attekintett valtoztatasok alapjan nem meglepd, hogy szamos kritika
érte az MDR keretrendszert, amelyek jorészt a tulszabalyozottsagra hivatkoz-
nak. A korabbi MDD iranyelv minddssze 23 cikkbél és 12 mellékletbdl allt, mig
az uj MDR jogszabaly 123 cikkbdl és 17 mellékletbdl all. Mindemellett szamos to-
vabbi végrehajtasi aktusra ad felhatalmazast, tovabba kiilonb6z6 szakértdi tes-
tiiletek, bizottsagok, laboratériumok és munkacsoportok felallitasarol rendel-
kezik, amelyek az évek soran csak ugy ontottak magukbol az iranymutatasokat,
moédszertani dokumentumokat, szabvanyokat és javaslatokat. Az érintett teri-
leteket tekintve pedig az orvostechnikai eszk6zok 1j osztalyozasat vezeti be, (j
regisztracios és adminisztrativ elvarasokat tamaszt a gyartokkal és a tantsito
szervezetekkel szemben, 0j kdzponti adatbazisokat és regisztereket hoz létre,
Uj szabalyozast vezet be klinikai vizsgalatokra vonatkozdan, és kotelezdvé teszi
azokat a magasabb kockazatu eszkozok esetében. Ehhez kapcsoldddan tovabba
létrehozza a folyamatos nyomon kdvetés szemléletét. Kiilon kozosségi adatba-
zist hoz létre a sulyos és varatlan események regisztralasara, és minden gyartot
kotelez kiillonboz6 riportok készitésére az eszkdzok tapasztalatait illetGen.

Mindez egyszer(en tul sok ahhoz, hogy zokkendmentesen lehessen egyszer-
re életbe 1éptetni. Els6sorban nem jogtechnikai szempontbdél tartom soknak. Bar
valéban rendkiviil 6sszetett a jogszabalyi keretrendszer, de jogi szempontbol
azért nem lehetetleniil sok. Az érintett szereplék elkezdték a kijelolt feladatok
végrehajtasat, a jogi aktusok szama, azok mddositasai és a kiilléonb6z6 joghar-
monizaciés dokumentumok egymadsra torténé hivatkozasokkal egybefonott

[6] Ennélislatvanyosabb, bar kevésbé jelentds példa a 17. cikk (5) bekezdése, ahol mar a bekezdésen
beliil is arrdl rendelkezik az MDR, hogy mi a teend6, ha nem teljesiil a bekezdés elején kitlizott hataridé.
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rendszere szépen boviil. S6t, a folyamat lathatéan ongerjesztévé valt. Egyfajta
puhajogként intézményesiilve, az MDR keretrendszer részévé valtak a szereplék
kiilon kialakitott gyakorlatai is. Ilyen példaul a tagallamok kompetens hatésaga-
inak a hatareset szerinti besorolasu eszkozokkel kapcsolatos konzultacids elja-
rasa, amit 2021-ben alakitottak ki, és Helsinki Folyamatnak neveznek.

A tulszabalyozast inkabb a piaci realitas megkozelitése szempontjabol tar-
tom érezhetének. Az MDR ugyanis nem sok engedményt tesz a piaci eszkdzok
kiilonbdz6 csoportjaira nézve. Az dsszes létezd orvostechnikai eszkdzre vonat-
kozik, igy az évtizedek 6ta ismert és hasznalatban 1év4, szakmai szempontbdl
egyszeri és jol bevalt eszkozoket is Ujboli engedélyeztetésre és az ezzel jaro tel-
jes procedurara kotelezi. Akkor is meg kell ezt tenniiik a gyartoéknak, ha soha-
sem volt semmilyen probléma az eszkoziikkel. Azok a vallalkozasok, akik hosszu
ideje valtozatlan, bevalt eszkozt gyartanak, nem valdszin(, hogy tapasztalattal
és erdforrasokkal rendelkeznek az engedélyezési folyamat levezénylésére, kii-
londsképpen nem az adott esetben sziikséges klinikai vizsgalat lefolytatasara.
A tanusité szervezet vonatkozasaban pontosan lattuk, hogy milyen hosszu és
bonyolult az MDR-kovetelményeknek valé megfelelés, a gyartoi oldalon vélhet6-
en ugyanez a helyzet. Mindez az ipari sz6beszéd alapjan varhatéan 10-15%-kal
fogja megnovelni az eszkdzok koltségeit.

Tulszabalyozottsagnak tekinthetd véleményem szerint maga az adatmeny-
nyiség is, amit az MDR alapjan gyfijteni, nyomon kdvetni és kezelni sziikséges.
Mindez az egészségiigyi intézményekre is vonatkozik, akiknek adminisztralni-
uk kell minden implantatumot, amit hasznaltak. Elérhetvé kell tenniiik minden
kapcsolatos informaciét a beiiltetett implantatumokkal kapcsolatban a pacien-
sek szamara. Az MDR tovabba nem tesz kiilonbséget az egészségiigyi intézmény
jellege vagy mérete szerint. Egészségiigyi intézménynek szamit minden ,olyan
szervezet, amelynek elsédleges célja a betegek gondozasa vagy kezelése, vagy
a kozegészség elémozditisa”.l"l Alapvetd kovetelmény minden intézménnyel
szemben az altala vasarolt, tarolt vagy felhasznalt orvostechnikai eszkoz egyedi
azonositéinak rogzitése. Ezen tilmenden pedig minden, a gyartékra vonatkozd
el6iras vonatkozik az intézetekre is, amennyiben a gyarté altal egyszer hasz-
nalatosnak szant vagy titulalt eszkozt - vélhetGen anyagi okokbdl - tobbszor is
hasznalni szeretnének. Ezekben az esetekben a kdrhazak az Gjrahasznalt eszkoz
gyartdéinak szamitanak az MDR 17. cikke alapjan, és véleményem szerint kevésbé
valdszin(, hogy képesek megfelelni a gyartokkal szemben tdmasztott MDR-ko-
vetelményeknek, tovabba kétséges az is, hogy a tanusité szervezetek miként
lesznek képesek ellatni a megnovekedett ,kvazi” gyartokkal kapcsolatban fel-
meriil6 plusz feladataikat.®

[7] MDR 2. cikk 36. pont.

[8] Ittazért sziikséges megjegyezni, hogy amennyiben az egészségiigyi intézetek gyartanak, abban az
esetében az MDR nagymértékii mentességet enged az egyéb gyartokra vonatkozé kovetelményekhez
képest. Ennek megfelel6en a tantisitd szervezeteknek is kevesebb a tennival6juk. Mindezt az MDR 5. és
17. cikkei, valamint a Bizottsag 2020/1207 szdmu végrehajtasi rendelete szabalyozza.
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4. Ujrafeldolgozott és egyészségiigyi intézményen beliil gyartott eszkozok

Véleményem szerint az egyszer hasznalatos eszkozok Gjrafelhasznalhatova
tételével Panddra szelencéjét nyitja ki az Eurdpai Unid, rdadasul meglehetésen
elnagyolt szabalyok alkotasaval teszi ezt az MDR 17. cikkében. Az MDR ezen
passzusaban egyszerre érezhetdek egyes, a jogalkotas alapvetd kovetelményei
szerinti hidnyossagok, tovabba ezen tilmenden jogszocioldgiai szempontbdl is
komoly kérdéseket vet fel a jogalkotdi szandék. Bar érthetd és becsiilendd az
egyszer hasznalatos eszk6zok resterilizalasanak valds gyakorlataval val6 szem-
benézés, de mindez mintha ellentétes lenne a magas mingségii és biztonsagos
betegellatasra vonatkozo6 generalis unios szandékkal.

Ellentmondasos tovabba, hogy a rendelet eltér a ra jellemzé kotelez és koz-
vetleniil hatalyos jellegétdl és a puhabb iranyelvekre jellemz6 médon a nemzeti
jog hataskorébe adja annak eldontését, hogy megengedett-e egy tagallamban az
ujrafelhasznalteszkézok hasznalata. Viszontamennyiben a tagallamok megenge-
dik, akkor be kell tartaniuk az MDR 17. cikkének részleteit kidolgoz6 2017/2020
szamu Bizottsagi végrehajtasi rendeletben eldirtakat. Viszont, amennyiben az
ujrafelhasznalast egészségiigyi intézmények végzik, akkor az MDR 17. cikkének
(2) bekezdése alapjan a tagallamok donthetnek gy, hogy - bizonyos minimum
kovetelmények teljesitése mellett - az MDR valamennyi szabalyatol eltérnek. Te-
hat, akar szinte a teljes MDR-kdvetelményrendszer aldl felmentést kaphatnak a
gyartast vagy ujrafeldolgozast végzd egészségligyi intézmények. Ha végiggon-
doljuk, akkor igy néz ki a jogforrasi hierarchia rendszere:

— létezik tehat egy unios els6dleges jog, a Lisszaboni Szerz6dés, amely ma-
gas szintli mingségi és biztonsagi eldirasok megalkotasanak jogat és fel-
adatat adja az unios szervezetek kezébe (1. szint),

— masodlagos jogként az uniods szervezetek, jogalkotasi aktussal, az MDR-
ral rendeleti keretet adnak az djrafelhasznalas szabalyainak (MDR), de
csak akkor, ha ezzel parhuzamosan a nemzeti jog is megengedi az Gjra-
felhasznalast (2. szint)

— amennyiben egészségiligyi intézmény az ujrafelhasznalé fél, akkor
a hierarchia legalacsonyabb szintjén all6 nemzeti jog donthet gy,
hogy nem alkalmazza rajuk az MDR el6irasait (4. szint)

— végezetill, létezik egy végrehajtasi jogi aktus is, a Bizottsag 2020/1207
szamu végrehajtasi rendelete, amely megszabja a kotelezd részletszaba-
lyokat, amennyiben a nemzeti jog megengedi az Gjrafelhasznalast (3. szint)

— Dbarasziikebb értelmen vett kozosségi jogszabalyi hierarchidba nem tar-
tozik bele a masik tagallamok nemzeti joga, de az aruk szabad mozgasa-
ra tekintettel érdemes a masik tagallamok tjrafeldolgozast megengedd
szabalyait is ismerni (+1 szint)

Ahogy a fenti felsorolas érzékeltetni probalja, a 2. szinten adott derogacio
a 4. szintl tagallami jog szdmara bizonyos esetkorben lehetGséget ad a 2. és a
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3. szinten talalhaté szabalyoktdl valé eltérésre. Erzésem szerint ez a rendszer
kifogasolhaté annak az alapvetd jogalkotasi kdvetelménynek a szempontjabdl,
miszerint egy szabalyozas nem lehet indokolatlanul parhuzamos vagy tobbszin-
t.”! Mindez gyakorlati problémakat is eredményez. Az MDR az ,Gjrafeldolgo-
zas” fogalmat csak ugy hatarozza meg, mint egy az Gjrafelhasznalast lehet6vé
tevd eljaras. Bar felsorol példakat, de valés tartalommal csak a bizottsagi vég-
rehajtasi rendelet tolti meg a fogalmat. Ez utébbi rendelet 6. cikkének (1) bekez-
dése mondja ki ugyanis, hogy ,az djrafeldolgozok nem valtoztathatjadk meg az
egyszer hasznalatos eszkoz hasznalati utasitas szerinti eredeti rendeltetését”.
Enélkiil a megkotés nélkiil a korhazak akar uj teriileteken is hasznalhatnak az
egyszer hasznalatos eszkozoket. A kérhaz donthet akar ugy is, hogy egy, a hasz-
nalati utasitas alapjan eredetileg a periférias érrendszerben hasznalatos katé-
tert az els6 felhasznalast kovetéen masodszorra és azt kovetSen torvényesen
hasznalhatnak az agyi erek katéterezésekor is. Minderre pedig komoly anyagi
motivacidja is lehet egy kérhaznak, mivel sokszor nagyon hasonlé eszkozoket
jelent6sen magasabb aron értékesitenek a gyarték, amennyiben azokat Gjnak
szamito6 orvosi beavatkozasokhoz kinaljak. A neurointervencios eljarasok pedig
napjainkban ilyen 4j egészségligyi teriiletnek szamitananak. Tobb olyan példat
lehetne hozni, amikor a gyarté teljesen megegyez6 orvostechnikai eszkozoket
csomagol eltéré markanévvel ellatott dobozba, és tesz mellé masfajta haszna-
lati utasitast. Az MDR szandéka szerint az eredeti rendeltetéshez kotottséget a
tanusito szervezetek ellendriznék a 17. cikk (5) bekezdése alapjan, viszont nem
vilagos, ez miként valdsulna meg, amennyiben a tagallam az MDR ugyanezen
cikkének (3) bekezdése alapjan ugy dont, hogy nem alkalmazza ezt a szabalyt az
egészségligyi intézetekre.

Kétséges tehat, hogy hol van a hatar az eredeti rendeltetésre vonatkozdan. Azt
is figyelembe kell venni, hogy az egészségiigyi intézetek sosem fognak a gyartok-
hoz mérhetd ismeretekkel rendelkezni az eszkézoket illeten. Ezért véleményem
szerint a biztonsagossag és mindség tekintetében még akkor is megkérddjelezhetd
a korhazak Gjrahasznosito tevékenysége, ha nem tekintenek el az MDR-szabalyok
alkalmazasatoél. Tovabb bonyolitja a helyzetet a gyartokkal fennallé folyamatos
ellentét e teriileten. A neurointervencioé példajanal maradva, egy ilyen katéter en-
gedélyeztetésének koltségei elérhetik akar az egymilli6 EUR Osszeget is. Er6sen
motivalt tehat arra a gyarto, hogy a hasznalati utasitasban kellgen sz{iken irja ko-
rul az indikaciokat és felhasznalasi teriileteket. Konnyen belathat6 a gyartok és
felhasznalok kotott kialakul6 ellentét, amit nem fog segiteni az sem, hogy az MDR
csupan olyan szigoru feltételeket szab hatarként, mint a 17. cikk (7) bekezdése,
miszerint,egyszer hasznalatos eszkoz csak oly mddon dolgozhat6 fel Gjra, amely a
legfrissebb tudomanyos bizonyitékok szerint biztonsagosnak tekinthet4”. A tudo-
manyban az a szép, hogy folyamatos vita targyat képezik a megallapitasai, igy az
MDR-szabalyok érvényesiilése is vitakkal ovezett lehet.

[9] Ez a jogi alapelv deklaralva van egyébként a magyarorszagi jogalkotasrol sz6l6 2010. évi CXXX.
torvényben is.
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Jogalkotdi meggondolatlansagot érzek az MDR azon szabalyaiban is, misze-
rint az egészségiigyi intézetek hazon beliil gyartott vagy Ujrahasznositott esz-
kozei esetében az MDR-szabalyok aldli mentesség egyik feltétele, hogy ezeket az
eszkozoket nem adhatjik tovabb més ,jogi alanynak”.*” Ahogyan a fentebbi hi-
erarchikus jogforrasi felsorolasban ,,(+1)” pontként hivatkoztam ra, fontos lehet
ezen a teriileten a nemzeti jognak is az ismerete, ugyanis tagallamonként elté-
r6 lehet a jogalany fogalma. Lehetséges, hogy egy egészségligyi intézmény mint
6nallo jogalany szamos telephellyel vagy tagkérhazzal rendelkezik, ahol szintén
betegellatas zajlik. Szamukra elvileg atadhat6 és altaluk hasznalhaté az Gjrafel-
hasznalt eszkoz. Viszont nem tiszta, hogy mindezt milyen méretekben tehetik az
egészségligyi intézmények. Az MDR-szabalyok aldl vald felmentések ugyanis a
kérhazak szamara is csak akkor megengedettek, amig nem ipari mennyiségben
teszik mindezt. Németorszag legnagyobb egyetemi egészségiligyi intézményei
akar 30-40 klinikaval, intézettel, tagkorhazzal rendelkezhetnek. Az ilyen ese-
tekre gondolva, jogi bizonytalansagot okoz az ,ipari mennyiség” fogalom tiszta-
zatlansaga.

Tovabbi érdekes elemzés targya lehetne az MDR 17. cikkének (3) bekezdése
szerinti javaslat, miszerint az Unidé 6sztonzi a tagallamokat és intézményeket,
hogy tajékoztassak a pacienseiket arrdl, hogy tjrafelhasznalt eszkozokkel dol-
goznak az intézetben. Az egyenl banasmédhoz kapcsolddo alapvet6 emberi jog
fényében ugy vélem, joggal vetédhet fel a laikusokban a kérdés, hogy ugyanaz
a szinvonal biztosithaté-e Gjrahasznalt eszkozokkel. Ugyanazt a szinvonalat
nyujtja-e egy nem elsddleges gyartoként miikodd intézet személyi és targyi
adottsagaival Gjrafeldolgozott eszkdz? Mivel a gyartdknak nem kell a felhaszna-
16k szamara tajékoztatast adniuk a gyartasi technoldgiat illetéen, véleményem
szerint kizart, hogy egy korhaz teljes bizonyossaggal megallapitsa egy eszkoz-
nek az Gjrahasznosithatésagi ciklusat.

5. Klinikai vizsgalatok és vigilancia

Az MDR orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos kutatasok teriiletén is a
gyogyszerkutatasokhoz hasonlé rendszert szeretne kialakitani, és ugy vélem, ez
koncepcids problémat rejt magaban. Ennek a szemléletnek a része a vigilancia
(dllando feliigyelet) is, ami jelen kontextusban a ,nem vart események allandé
nyomonkovetését” jelenti. A koncepcios gondot az jelenti, hogy az MDR nem ref-
lektal az gyoégyszerek és eszkozok alapvetd kiilonbségére, amit a felhasznaloi
kozrehatas mértéke jelent. Egy implantatum behelyezésekor példaul az ope-
ratéri technika nem hagyhato figyelmen kiviil. Annak utélagos eldontése szinte
lehetetlen, hogy egy késébbi probléma az eszkozbdl fakad-e, vagy az operator
technikajaval vagy éppen valamilyen anatomiai nehézséggel kapcsolatos. A va-

[10] MDR 5. cikk (5) bekezdésének a) pontja.
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16sag altalaban vegyes okokra vezethetd vissza, és a realitas azt sugallja, hogy az
eszkdzok hasznaléi nem motivaltak abban, hogy jelentsék, vagy a végére jarja-
nak az ilyen eseteknek. Alapvetden az 6 dontésiik annak megitélése, hogy milyen
kovetkezmény kapcsolhaté az eszkdzhdz, és mi az, ami maganak a beavatkoza-
sanak a kockazatabdl fakad. Varhatéan az MDR-valtoztatasoknak az a része is
homalyos eredményre vezet, hogy milyen intézkedéseket kell tennitik a hat6sa-
goknak vagy a gyartoknak a beérkez6 jelentések fényében. Mi van akkor, ha nem
vart események vizsgalatakor egyértelmii statisztikai 6sszefiiggés mutatkozik
majd a felhasznalok személyéhez kotéd6en? Az MDR nem ad erre vonatkozoban
segitséget.

A klinikai vizsgalatok szabalyozasanak kérdése jogi szempontb6l nem olyan
problémas, mint a korabban vazoltak. Ezen a teriileten az MDR inkabb csak ko-
veti és rogziti a nemzetkozi szakmai iranyelvek alapjan mar kialakult gyakorla-
tot. A tdbbszint(i jogalkotas nehézségei némiképp ezen a teriileten is érezhetdk,
kiilonboz6 torvények, kozosségi szabalyok, nemzetkozi ajanlasok, tagallami és
intézményi kédexek és ISO szabvanyok rogzitik a szabalyokat. A jogi normativak
mellett nagyon erds és sokszintli szakmai sziir6k is jelen vannak. Az etikai bi-
zottsagok és allami hat6sagok mellett a publikacios folyoéiratok is szlir6ként hat-
nak, tovabba az olvasottsagi és idézettségi adatok transzparens nyomonkoveté-
se miatt mondhatjuk, hogy a teljes szakmai kozosség is folyamatos kontrollt 1at
el ezen a teriileten. Ez a k6zosség pedig alapvet6en nem jogaszként - eltekintve a
hatésagoktol, akiknél erdsebb a jogaszi szemlélet -, hanem orvosi etikai, illetve
belsé, lelkiismereti szabalyok mentén tevékenykedik. Ugy vélem, ez alapvet§ kii-
lonbség az MDR altal szabalyozott egyéb teriiletekhez képest, szakmai alapokon,
alulrol épitkezve alakult ki a szabalyozasi rendszer, tobbségében puha normati-
vakon keresztiil realizalédva. Mindez természetesen nem azt jelenti, hogy ez a
teriilet minden szempontbol tokéletesen miikodik. Sajnos itt is kialakultak kifo-
gasolhatd gyakorlatot folytato folydiratok, illetve ,predator” tipusa publikaciés
visszaélések, melyekre nemrég az Magyar Tudomanyos Akadémia is felhivta a
figyelmet.['Yl Mégis gy vélem, a mar tobb mint 75 éve kébe vésett etikai alapel-
vek™? mentén kialakul6, alulrél fejl6d6 és gyakorlatilag végtelentil decentrali-
zalt kontroll mellett miikodé teriilet ezen tulajdonsagai az MDR szempontjabol
azt eredményezték, hogy az altala hozott szigoritasok és kozpontositott elemek
nem okoznak tul nagy zavart.

[11] Javaslatok a kifogasolhaté gyakorlatot folytato folydiratok cikkeinek kezelésére - az MTA ajanla-
sai az 4j tipusu publikacids visszaélésekkel kapcsolatban c. elemzés.

[12] A masodik vilaghaborut kovetden jutottunk el odaig, hogy az orvostudomanyi kisérleteket a
jognak is szabdlyoznia kell. Amikor a gy6ztes hatalmak felel¢sségre vontak a habort alatt kegyetlen
emberkisérletet folytaté német orvosokat, 6k azzal prébaltak meg védekezni, hogy nem szegték meg
az érvényes jogszabdlyokat. Jogbolcseleti szempontbdl ez a pozitiv joggal szembedllitott természetjog
kérdése. A niirnbergi orvosper vadlottjai sikertelentiil védekeztek, és a birésag az itéletének indokla-
saban rogzitette az orvosbioldgiai kutatasok tizparancsolataként emlegetni szokott szabalyrendszert.
Mindez 1947-ben tortént, és az elmult 75 évben kinevel6dott orvosgeneracidk oktatasanak elemi ré-
sze.
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Tehat az MDR nem érintette a klinikai kutatasok lényegét, de azért hozott
némi valtoztatast, melyek egy kdzpontositott biirokracia iranyaba viszik a te-
riletet. Illyen valtoztatas, hogy a mar emlitett dsszetett kozponti adatbazison,
az EUDAMED adatbazison keresztiil egységesitett formanyomtatvanyokkal és
eljarasrenddel lehet engedélyeztetni a klinikai kutatasokat. Ahogyan korabban
mar targyaltuk, az EUDAMED vonatkozé része azonban nem késziilt még el, és
varhatbéan 2027-ig nem is fog. Tovabbi negativum a szabalyrendszerben, hogy
lényegesen novelte a kutatast kezdeményez6 adminisztrativ terheit, tovabba a
kutatast végzo személyekkel szemben tamasztott szakmai kovetelményeket. Az
id6 majd eldonti, hogy mindez mennyiben jarul majd a klinikai kutatasok meg-
bizhatésaganak novekedéséhez vagy a jelenleg még meglévé eurdpai innovacios
lendiilet fékezéséhez.

Az MDR-szabalyok paradagimatikus valtoztatasa nem a klinikai vizsgalatok
szlikebb értelemben vett szabalyaiban érezhetd, hanem a klinikai vizsgalatok
szlikségességének altalanos kiterjesztésében. Az MDR altalanossagban meg-
emelte a lécet az orvostechnikai eszk6zdok szamara, és nem csupan klinikai bi-
zonyitékot kér a piacra lépéshez, hanem klinikai értékelést tesz sziikségessé,
raadasul a termék teljes élettartamara vonatkozéan. Mindez azt jelenti, hogy
atfogo, tobb forrasbol szarmazo értékelést kell végezni. Figyelembe kell venni
adott esetben a szakmai hireket, cikkeket, egyéb publikaciokat és 1j tudoma-
nyos ismereteket is, nem elég csupan egy orvosi kutatast felmutatni. Ezeket az
értékeléseket pedig meghatarozott id6kozonként ismételten el kell végezni, és
aktualizalni kell a kiils6, fiiggetlen informacidkkal is. Ez hatalmas valtoztatas
a megel6z6 rendszerhez képest, és bizonytalan, hogy az ipar hogyan lesz ké-
pes mindennek megfelelni. Az j eszk6zok bevezetését eddig konnyitette az a
lehet6ség, hogy egy, mar forgalomban 1év6 eszkozhoz hasonlitva bizonyitottak
egyenértékiiségiiket. Az MDR ezt is tovabb neheziti a 61. cikkben, mivel példaul
a harmadik (legfelsd) osztalyba sorolt eszkdzok esetén (pl. implantatumok) az
egyenértékiiséget vagy klinikai kutatasban gyijtott adatokkal kell alatamasz-
tani, vagy pedig a meglévé eszkdz miiszaki dokumentaciéjahoz valé teljes hoz-
zaférést kell biztositania, mégpedig szerzddéssel alatamasztottan. Ha belegon-
dolunk, mindez addicionalis versenyelényt garantal egy-egy termékeket elszor
kifejleszt6 és piacra vezet6 cégnek. Kevésbé életszertli ugyanis, hogy mar a pia-
con 1évo termékek gyartoi segitséget nydjtsanak jovébeli vetélytarsaik szamara
az Uj termékek bevezetéséhez. Az Uj eszkozok gyartoi igy klinikai kutatas vég-
zésére kotelesek, és a piacra vezetés koltségei igy akar az egymillié eurds 6ssze-
get is elérhetik. Mindkét eset a magasabb piaci arak kialakulasat, illetve fenn-
tartasat eredményezi, ugyanis a piac torvényszeriiségei alapjan az arcsokkenés
és a piaci verseny a generikus termékek megjelenésével indul be. Elképzelhetd
azonban egy még ennél is kedvez&tlenebb forgatékonyv is. Konnyen lehet, hogy
a gyartok az adatgyiijtés miatt drasztikusan megemelkedd koltségek okan elall-
nak a szandékuktol és nem vezetnek piacra egyes termékeket, mert egyszer-
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en nem éri meg nekik.['®! A monopolhelyzet pedig betegbiztonsagi szempontbdl
sem szerencsés. Komoly ellatasi probléma is kialakulhat, ha kevés gyarto latja
el a piacot, és azok valami oknal fogva nem képesek a termékeket szallitani. A
megemelkedett koltségek legnagyobb mértékben talan az orvosi szoftverek fej-
leszt6it tarthatjak vissza. Az MDR alapjan ugyanis az orvosi szoftverek szinte
mindig a szigorubb kockazati osztalyba sorolddnak, igy esetiikben is érvényesek

s

a szigoru klinikai adatgyfijtési el6irasok.

6. A szoftverek besoroldsa

Az eddigi problémakhoz képest a szoftverek teriiletén tiinik a legbizonytala-
nabbnak az MDR. Gondok érzddnek a jogszabaly szovegezésében és logikajaban
is, tovabba a hatasuk ellentétes lehet a jogalkot6i szandékkal. A tudomanyos és
piaci folyamatok ismeretében pedig konnyen meglehet, az MDR nem lesz alkal-
mas hosszu tavon a szoftverekkel kapcsolatos folyamatok megfelel6 szabalyo-
zasara. A tanulmany elsé felében érintettiik a tilszabalyozas és az 4j rendszer
szerinti osztalyba sorolasi nehézségeket. Megitélésem szerint e kettd probléma
egyltt csucsosodik ki a szoftvereket illet6en. Embert probalé feladat a donté-
si algoritmuson végighaladni, hogy melyik program melyik osztalyba tartozik,
vagy egyaltalan orvostechnikai eszkdznek szamit-e. A piac szerepléinek kor-
vonalazasa alapjan**! megéllapithaté, hogy az MDR altalanossagban magasabb
kockazati kategoridba sorolja a szoftvereket. A piacra vezetés szempontjabol
azonban korantsem mindegy, hogy melyik osztalyba. Az MDR és az azt kiegészi-
t6 szakmai iranymutatasokban pedig sok ellentét van.

Az ,orvosi eszkoz” definicidjaban a meghatarozott orvosi célt szolgalo6 szoft-
verek orvostechnikai eszk6znek mindsiilnek. Az altalanos cély, életstilussal vagy
joléttel kapcsolatos célokat szolgalé szoftverek nem szamitanak orvosi eszkoz-
nek, még akkor sem, ha orvosok hasznaljak ket. Az orvostechnikaieszkoz-szoft-
vereket két csoportba lehet osztani. Az elsd csoport a valamely fizikai eszkozt
szabalyozd, iranyit6 programok csoportja. Ezek osztalyozasa egyszer(i, mivel
kovetik az altaluk miikodtetett eszkoz sorsat. A masik csoportot a fiiggetlen
szoftverek jelentik, amelyeket sajat jogon kell besorolni.*®! Meglatasom szerint
komoly jogalkotdi és szakmai hibat jelent, hogy ezzel szembemegy a részleteket
kidolgozd szakmai koordinaciés munkacsoport altal kiadott iranymutatas. E do-
kumentum szerint ugyanis a szoftvereket nmagukban kell tekinteni, fiiggetle-
ntl attol, hogy fliggetlenek-e vagy egy fizikai eszkozt irdnyitanak.'®! Ez alapjan

[13] Kearney - McDermott, 2023, 783-796.

[14] Ld. a Johner Institute cikkét: Johner Institute: MDR Classification Rule 11: The classification
nightmare?, 2017.

[15] MDR VIIIL melléklet II. fejezet 3.3 pont.

[16] MDCG 2019-11 Guidance on Qualification and Classification of Software in Regulation (EU)
2017/745 - MDR and Regulation (EU) 2017/746 - IVDR.
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minden szoftvert, az eszkdztdl fiiggetleniil, kiilon osztalyozas ala kell vetni. Ezt
az osztalyozast a kovetkezd bekezdésben taglaljuk, de lehetséges, hogy igy mas
osztalyba tartozik a szoftver, mint az az orvosi eszkdz, amelyet iranyit. Az MDR
és az azt kiegészit6 irAnymutatas kozott ezen ellentmondas feloldasat a jogalko-
t6 helyesebbnek latta példakon keresztiil orvosolni a munkacsoporti iranymuta-
tasban. Ahogy arra szakmai cikkek is ramutatnak, ez csak zavart okoz, illetve a
jogalkotasi alapelvek szerint sem elfogadhaté egy jogszabaly hibajanak a jogfor-
rasi hierarchia alacsonyabb szintjén torténé korrekci6ja.l”!

Tovabbi jogalkotdi hibakat lathatunk a sajat jogti szoftverek besorolasaban. A
szoftverek alapesetben az I. osztalyba, azaz alacsony rizikéju termékek kozé tar-
toznak. Magasabb kockazatu osztalyba akkor keriilnek, ha azok ,diagnosztikai”
vagy ,terapias célid” dontésekhez nyujtanak segitséget, illetve ,fizioldgiai folya-
matokat” figyelnek.'® Az egyik probléma, hogy a ,diagnosztikai” és a ,terapias
céll” fogalmak tul tagak, szinte minden, ezen a teriileten késziilt programra ra
lehet mondani. Masik probléma, hogy ezeket a fogalmakat nem definialja sem az
MDR, sem a koordinaciés munkacsoportok irdnymutatasai (bar utébbiban olvas-
hat6 egy-két példa). Jobb hijan a birdi gyakorlat fogja kialakitani, hogy mi szamit
»fizioldgiai folyamatnak”, de hétkdznapi értelmezés szerint vélhetGen a légzést,
szivverést, vérkeringést, agyi funkciot, vérgazt, h6mérsékletet méré szoftverek
is ebbe a korbe esnek majd. Tehat tételezziink fel egy modern h6mérét, amiben a
szoftver képes adatokat tarolni, sziirni, esetleg trendek, tendenciak alapjan ko-
vetkeztetéseket levonni. Tételezziik fel tovabba, hogy az a jogértelmezés nyer,
miszerint ennek a szoftvernek az osztalyozasa elvalik a fizikai eszkoztdl, és sajat
jogon keriil besorolasra. Ebben az esetben ez a hdméré olyan magas kockazati
besorolasba keriil, hogy tanusité szervezetre, illetve mingségbiztositasi rend-
szerre, esetleg klinikai vizsgalatokra is sziikség van a piacra bocsajtashoz.

Ezzel még mindig nincs vége a nehézségeknek. Az alacsony riziké6ju osztaly
folott a kozepes”, a , kozepes/magas”, és a ,magas” kockazati osztalyok vannak.
Ezek kozott pedig aszerint d6l el az osztalyozas, hogy a szoftver altal adott javas-
lat milyen fontossaggal bir, illetve, hogy az adott paciens allapota milyen sulyos-
sagu.['! Boritékolhatéak a szakmai vitak a fontossag és a beteg allapota kortiil,
mivel minden eset mas. Véleményem szerint az is elképzelhetd, hogy ugyanazt
a hémérd programot eltérd osztalyba sorolassal lehet forgalomba hozni, ameny-
nyiben azt csak fiatal, kronikus betegségek nélkiili paciensek hémérsékletének
mérésére szanjak, és magasabb kockazatba sorolddik a szoftver, ha id6s, gyenge
allapott embereknek a mérésére is szanjak, vagy hasznaljak.

[17] Ld.]Johner Institute: MDR Classification Rule 11: The classification nightmare?, 2017.
[18] MDR VIII. melléklet 11. szabaly.

[19] MDCG 2019-11: Guidance on Qualification and Classification of Software in Regulation (EU)
2017/745 - MDR and Regulation (EU) 2017/746 - IVDR, 26. oldal - irAnymutaté tablazat.
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IV. OSSZEFOGLALAS

Az MDR altal hozott valtozasok célja a betegek biztonsaganak és a termékek
minGségének javitasa. Ezt szigorubb szabalyok bevezetésével kivanja elérni, és
egy ilyen horderej eurdpai uniés szabalyrendszer hatalyba lépésekor nem meg-
lepGek az atmeneti zavarok, itt azonban ennél komolyabb problémakat is megis-
merhettiink. A ttilszabalyozasbol eredd felkésziilési nehézségek miatt a szabalyok
életbe 1épése tobbszorosen is halasztasra kertilt, és ez a piaci realitasok feliilkere-
kedését igazolja a pozitiv joggal szemben. E halasztasok nélkiil bizonyosan olyan
eszkozhianyok alakultak volna ki a piacon, ami ttlzas nélkiil az egészségligyi ella-
tas 6sszeomlasahoz is vezethetett volna némely tagallamban. Feltételezhetd, hogy
ilyen helyzet kialakuldsanak veszélyekor a tagallamok az elsédleges jog alapjan
az MDR mint masodlagos jog rendelkezéseivel szembemend tagallami szabalyo-
zassal keriilték volna el a veszélyt. A lejard CE tanusitvanyok miatt egyébként ha-
zankban is tapasztalhaté volt a piaci szerepldk torekvése, hogy valamilyen helyi
megoldast talaljanak egy esetleges veszélyhelyzet elkeriilésére.

Ajelentds bizonytalansag ellentétes a zokken6mentes piaci miikodésre vonat-
kozd deklaralt céllal. Az Gj szabalyrendszer a betegbiztonsag céljabdl elvi szinti
valtoztatasokat hozott az eszk6zok osztalyozasa vagy a klinikai vizsgalatok te-
riletén, viszont a problémas jogszabalyi megoldasokbdl fakadéan a masodlagos
céljaival ellentétes hatasokat érte el a piacon. A szektor kis- és kozépvallalko-
zasainak érdekeit megemelked6 koltséges és adminisztrativ terhek kézvetleniil
veszélyeztetik. Kozvetetten és hosszu tavon pedig az egész eurdpai ipar verseny
helyzetét és innovativ fejlédését korlatozhatjak. Tovabba koncepcids problémak
érezhetGek a szoftverek szabalyozasaban, ahol hianyossagok is mutatkoznak.
Korunkban a mesterséges intelligencia térhoditasra indult az egészségiigyi esz-
kozok vilagaban is, és el6bb-utobb sziikséges lesz a felelsségi viszonyok rende-
zése is, mely jelenleg nagy hianyossaga az MDR keretrendszernek.

IRODALOM

European Commission: Single Market Compliance Space - Growth - Regulatory Policy -
SMCS. (Elérhetd: https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/# /notifi-
ed-bodies/free-search?filter=notificationStatusld:1,notificationLegislationld:34,choice:3.
Letoltés ideje: 2023. december 26.).

Johner Institute: MDR Classification Rule 11: The classification nightmare?, 2017. (Elér-
hetd: https://www.johner-institute.com/articles/regulatory-affairs/and-more/mdr-rule-
11-software/. Letoltés ideje: 2023.12.31.).

Kearney, Breda - McDermott, Olivia (2023): The Challenges for Ma-
nufacturers of the Increased Clinical Evaluation in the European Medi-
cal Device Regulations: A Quantitative Study. In: Ther Innov Regul Sci. 57(4).
DOI: 10.1007 /s43441-023-00527-z PMCID: PMC10276779 PMID: 37198369.

Magyar Tudomanyos Akadémia: Javaslatok a kifogasolhaté gyakorlatot folytaté folyo-
iratok cikkeinek kezelésére - az MTA ajanlasai az uj tipusu publikacids visszaélésekkel

JOGI PARADIGMAVALTAS ES ANNAK KIHIVASAI AZ ORVOSTECHNIKAIL... 111



TANULMANYOK

kapcsolatban, 2023. (Elérhetd: https://mta.hu/mta_hirei/javaslatok-a-kifogasolhato-gya-
korlatot-folytato-folyoiratok-cikkeinek-kezelesere-az-mta-ajanlasai-az-uj-tipusu-publika-
cios-visszaelesekkel-kapcsolatban-113234. Letoltés ideje: 2023.12.31.).

MedTech Europe - From diagnosis to cure: The European Medical Technology in Figures,
2023. (Elérhet6:https://www.medtecheurope.org/datahub/market/#sources. Letoltés
ideje: 2023.12.17.).

MedTech Europe: European IVD Market Statistics Report 2022, 2023 (Elérhetd: https://
www.medtecheurope.org/resource-library/european-ivd-market-statistics-report-2022/.
Letoltés ideje: 2023.12.17.).

JOGFORRASOK

2010. évi CXXX. torvény a jogalkotasrol.

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 Rendelete (2017. aprilis 5.) az orvos-
technikai eszkdzokrél, a 2001 /83 /EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az 1223/2009/
EK rendelet mddositasardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tandcsi iranyelv hata-
lyon kiviil helyezésérdl.

Medical Device Coordination Group Document 2019-11: Guidance on Qualification
and Classification of Software in Regulation (EU) 2017/745 - MDR and Regulation (EU)
2017/746 - 1VDR. (Elérhet6: https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md
mdcg_2019_11_guidance_qualification_classification_software_en_0.pdf).

Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council amending Reg-
ulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017 /746 as regards the transitional provisions for cer-
tain medical devices and in vitro diagnostic medical devices.

112 GASZTONYI ZOLTAN ANTAL



	_GoBack

